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स्वास्थ्य और परिमार कन्याण मंत्रालय 


( मास्थ्य विभाग ) 


- - . - - -.: - - - - - - - - - - - - - - -- - - . . . - . 

प्रतः. अब , पेन्द्रीय सरकार, उमन अधिनियम की धारा 12 और 
धाग 13 द्वारा प्रदत स्तियों का Fit करते हुए , और्षा तकनीका 
मलाहकार योई से परामर्श के पश्चात औषधि और प्रमाधन मामग्रो नियम , 
1945 का और मंगोधन करने के लिए निम्नलिखित नियम बनानी है , 
अर्थात् : - - 


अनिमूचना 


नई दिल्ली, 11 गरबरी, 1905 


1. ( 1 ) इन नियमो का संक्षिप्त नाम औपधि और पगाधन मानश्री 

( प्रथम मंगोधन ) नियम , 1995 है । 


( 2 ) थे गमपन्न में प्रकाशन को तारीख को प्रपत होंगे । 


2. औषधि और माधन मामग्री नियम , 1915 (मिमे नमे इसके 
पश्चान् मन निगम कहा गया है ) के नियम 85 में ,---- 


सा . का . नि . 20 ( अ ) • -- - औपशि और प्रसाधन मामग्री नियम , 
1945 का और संशोधन करने का लिए पनिषध नियमों का प्रारूप , 
औषधि और प्रसाधन मामग्नी अधिनियम , 1940 ( 1940 को 23 ) 
का धाग 12 और घारा 33 का प्रोक्षानुभार , भारत में नापन्न , 
अमाधारण , भाग 2, ए 3, उपयंस ( 1 ), सारीख । प. सरी, 1995 
में भारत सरकार या म्यास्थ्य और परिवार कल्याण मंत्रालय (म्बाप 
विभाग ) को अधिसूचना में . मा . ना . नि . 97 ( अ ) , नारी 24 
फरवरी , 1995 रा प्रकाशित किया गया था , जिगमे इन सभी व्यक्ति यो 
में जिनके उमसे प्रभावित होने की संभावना है, उस तारीख में , उक्त 
अधिसूचना से युफ गजपन की प्रनियां जनता को उपलब्ध करा दी गई 
थी, माट दिन को अधि को ममाति के पूर्व पाशेप और मुझाव मांग 
गा । 

और का गमपन्न की प्रतियां 15- 3- 195 का गनता को उपलब्ध 
का दी गई थी । 
___ और पन्द्रीय सरकार ने बाल प्रारूप निचो पर जनता से प्राप्त 
आक्षेपो या नुहों पर विचार पर लगा है , 


( क ) उपनियम ( 1 ) म , "निबित कर सकता है शो के पश्चात 

या निरीक्षक भी उपस्थिति में उक्त औषधि के विनिर्माण 
विक्रय या वितरण और उरके स्टॉक को रोकने का अनुमरिम 
धारी को निदेगद सकता है " शब्द अंतःम्पापित किए माएंगे , 


( मा ) उपनियम ( 2 ) म , निजित कर सकता है " गठनों के 

पश्चात् " या निरीक्षक की उपस्थिति में उक्त औषधि के 
विनिर्माण , विका था वितरण और उपके स्टॉक को रोकन 

का अनशनिधारी को निदेश दे सकता है " शब्द अंत. म्थापिस 
किए जाागे , 


96 G [ 196 


( 1 ) 
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ॐ मग्न नियम के नियम 122- ण क उपानयम ( 1 ) मा ( नामा ना 
गफना है " शब्चों के पश्चात् “ या निरीक्षक की उपस्थिति में उक्म औषधि 
के विनिर्माण, विक्रय या वितरण और उसके स्टॉक को रोकने का अन 
मप्तिधारी को निवेश दे सकता है " य अत:स्थापित किए जाएंगे , 


. 


. 


[ मं एम- 11 10 1 4 210/ 94. डी एम एच पीएफ ] 

शैलजा स्वय, संयुक्त सचित्र 
| औषधि और प्रसाशन सामग्री निस, 1945, 15- 79 * सक यथा 
मशाधित रूप में स्वास्थ्य और परिवार कल्याण ( म्वास्थ्य विभाग ) 
अपना में जिममें औषधिकार प्रसाधन सामने, अधिनियम और नियम 
( पी . डी . बी . एम . ) भी सम्मिलित है, अंतषिष्ट है । तत्पम्याम्म उक्त 
नियमों में भारत के राजपत्र भाग- 2 खंड ( 3 ) ( i ) में प्रकाशित निम्न 
लिखित अधिसूचनाओं द्वारा मंगोधित किए गाए हैं - - - 


- 


- 


-: 
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1. मा . का . नि . 1 2 41, तारीख 6 - 10- 1979 
| 2. मा . का . नि . 1242, सारीख 6- 10- 1979 
13. सा . का . नि . , 1243, तागेल G -10-1979 

4 . मा का . लि . 12 81, तारीख 12-10- 1989 
| 5. मा . का . नि . 430, तारीख 19- 4-80 

6 मा . का . नि . 779, नारीख 26- 7- 81 ) 
| 7. सा . का . नि . 540 ( अ ), तारीख 22- 9-80 
8. मा का . नि . 680, तारीख 5 - 12- 800 
१. मा . का . नि . H61 ( अ ) नारेख 5- 12- 20 
10. मा . का . नि . 66 2, ( प्र ) ,तारीख 5- 12- 80 
11 . मा . का नि . 27( अ ) तारीख 17- 1- 81 
12. सा . का . मि . 178 ( म ), तारीख 6 - 8- 81 
713 मा . का नि . 62 ( अ ), तारीख 15- 2 -80 
14. मा . का . नि . 162, ( प्र ), नारीख 22- 6-82 
15. मा . का . नि . 510 ( अ ) , भारीख 26- 7 - 82 
16. सा . का . मि . 13 ( अ ) , तारीख 26- 7- 82 
17. मा . का . नि 318 ( अ ), तारीम् 1- 5-24 
18, मा . का . नि . 331 ( प्र ), तारीख 8- 5- 81 
19. सा . का . नि . 460 ( अ ) , तारीख 20- 6-84 
20. सा . का . नि . 487 ( अ ) , सारीख 3- 7 - 84 
21. मा . या . नि . 89 ( अ ) , तारीख [ 6 - 2- 85 
22. मा . नि . 788 ( अ ), तारीख 10-1 (0- 65 
:23. मा . का . नि . 17 ( अ ), भारीख 7-!- 26 
24. मा . का . नि 10459 ( अ ) , तारीख 29 5-86 
25. सा का नि . 1060 ( अ ) , तारीख 5 - 9-86 
26 मा . का नि . 1115 ( अ ) , मारीख 30- 3486 
27 मा . का . नि . 71 ( प्र ), मानन्द 30- 1- 87 

28. मा . का . नि . 570 ( प्र ) , नारीमा 12- 6-87 
129. मा . का . नि . 626 ( अ ) , तारीख 2- 7- 87 
10. मा . का . नि . 792 ( अ ) , तारीख 17- 9-87 
31. मा का , नि , 371, ( अ ) , तारीख 14- 3- 88 
12. मा . का . नि . 75 ( अ ) , तारीख 2 - 6-88 
33. मा . का नि . 675 ( अ ) , तारीख 2- 6- 88 
34. मा . का . नि . 676 ( प्र ), तारीख 2- 6- 88 
35. मा . का . नि . 677 ( अ ), तारीख 2- 1- 88 
36. मा , का . मि . 681 ( अ ), मारीख 6- 65- 9 : 


J . I . I . IT . / 10 ( HI , - 4- 1138 
38 मा . का . नि . 813 ( अ ), तारीख 27- 7- 8 ५ 
39 मा . का . नि . 944 ( म ) , तारीख 21- 9- 88 ( शुद्धिपत्र ) 

40. मा . का . नि . 43 ( म ) , तारीख 20- 1- १५ ( शुद्धिपत्र ) 
___ 41. मा . का . नि . 44 ( अ ) , तारीख 20- 1 - 89 ( शुद्धिपत्र ) 

42 मा . का . नि .. 100 ( अ ), तारीख, 14- 2- 89 
13. मा . का . नि .. 443 ( 4) , नारीमा 2- 2- 19 
44. मा . नि . 38 3 ( म ) , सरीख 2- 6+ Bhat 
4 5. मा . का . नि . 691 ( 4 ) , नारीच 11- 7- 62 
46. मा . का नि , 784 ( अ ) , तारीख 28- 8-80 
47. मा . को , नि . 18 ( *), मारीख 1 .16-89 
48 मा . का . नि . 731 ( अ ) , तारीख 23- 8- 990 
49. मा . का . नि . 865 ( अ ) , तारीख 2 5 - 10-90 
50. सा . का नि , 11 ( अ ) , तारीख 7- 1 - 91 
51. मा . का नि 22 3 ( अ ) , तारीख ! 9- 4- 191 
52. मा . का . नि . 246 ( अ ), तारीख 1- 5- 01 
53 सा . का . नि . 301 ( अ ), तारीख 7 - 16- 11 
54 सा . का . नि . 30 - ( अ ) , तारीख ! , -7- 99 1 
55. मा . का . नि . 491 ( अ ) , भारीख 25- 7 -91 
58. सा . का . नि . 495 ( अ ) , भारीम्न 2 5- 7- 9 । 
57 मा . का नि . 5 3 2 ( अ ), तारीख 14- 8-91 
58 सा का . नि . 626 ( म ) , तारीख 14- 10- 91 
59. मा . का नि . 668 ( म ) , तारीख 7 - 11- 91 
6 . मा . का . नि . 730 ( प ) , तारीख, 10 -12- 91 
6 ] , मा . का नि . 59 ( अ ), तारीख 22- 1 - 92 
(७ 2. सा . का . नि . 305 ( अ ) , तागेर 4- 3- 92 ( गुद्धिपत्र ) 
63. मा . का नि , 445 ( अ ), तारीख 30- 4- 92 
64. मा . का . नि . 597 ( अ ) , तारीख 1 7- 5-92 
6 5. मा . का . नि . 663 ( अ ) , तारीख 3- 7- 92 
6 मा . का . नि . 723 ( अ ) , नारीख 11- 8-92 
67. मा . का . नि . 796 ( अ ) , तारीख 1- 10- 92 
68 मा का . नि . 677 ( अ ) , तारीख 17- 11 -92 
69. मा . का . नि . 904 ( अ ) , तारीख 2 - 12- 922 
70. मा . का नि 923 ( अ ), लागे-ब 14- 12- 92 

मा का नि . 27 ( अ ) , मारीख 2 2- 1 - 93 ( णु उिपत्र ) 
72. मा का . नि 28 ( अ ) , मागेम 22- 1- 9 : 
73. मा ना . नि . 86 ( अ ) , तारीख 2 6- 2-93 
74 मा . का नि . 296 ( घ ) , नारीश 2 4- 3- 93 
75. मा . का . नि . 373 ( अ ), नारीख 13- 4- 93 ( शुद्धिपत्र ) 
76. मा . का . नि . 374 ( अ ) , तार , 1 3- 4-43 ( णुद्धिपत्र ) 
77. मा . का . नि . 447 ( अ ), तारीन 10- 6- 93 ( गलिपन ) 
78. मा का . नि . 658 ( अ ) , तारीख 19-10- 93 
79. मा का नि . 673 ( अ ) , नागी 27- 1(0-503 
60 मा का , नि 108 ( अ ) , तारीख 22- 2- 94 
81 ना . फा . नि 109 ( T ), तारीग्न 22- 2- 91 
8 . सा . का नि . 371) ( अ ) ,नाव 7- 4-91 
8 . मा . का . नि . 416 ( म , मार रख 17- 5- 94 
6 . . मा . गा . नि . 615 ( अ ), तारीख 9 - 8- 19 + 
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96 . 1. 4.1 . F 553 (H ) TER 20 - 7- 15 


MINISTRY OF HEALTH AND FAMILY WELFARF 

. (Department of Health ) 

NOTIFICATION 

Now Delhi, the tith January, 1996 
| G . S . R . 20 ( E ). - Whereas a draft of certain rules further 
1o amend the Drugs and Cosmetics Rulcs , 1945 was publish 
ed us icquired by Sections 12 and 33 of the Drugs and 
Cosmetics Act , 1940 ( 23 of 1940 ), in the Gazette of India , 
Extraordinary Part II , Section 3 , Sub -section ( 1), dated the 
24th February , 1995 under the notification of the Govern 
ment of India in the Ministry of Health and Family Welfare 
Department of Health ) No . GSR 97 ( E ) datçd the 24th 
February , 1995 inviting objections and suggestions from all 
narsons likely to be affected thereby , before the expiry of 
sixty days from the date on which the copies of the Official 
Gazette containing the sad notification were made available 
Ho thc public ; 

And whercus copies of the said Gazette were made avail 
able to the public on the 15 -3 - 1995 ; 

And whereas the objections and suggestions received from 
the public on the said draft rules have been considered by 
the Central Government: 

Now , therefore , in exercise of the powers conforted by 
the Sections 12 and 33 of the said Act , the Central Govem 
ment, after consultation with the Drugs Technical Advisory 
Board . hereby makes the following rules further to amend 
Lie Drugs and Cosmetics Rules , 1945, namely 

1. ( 1 ) These rules may be called the Drugs and Cosmetics 
\ 1st Amendment ) Rules, 1995 . 

( 2 ) They shall come into force on the date of their pub 
lication in the Official Gazette . 

2 . In the Drugs and Cosmetics Rules, 1945 , (hereinafter 
referred to as the principal rules ) in rulo 85 , 
(a ) in rule ( 1 ), after the words " lo which it relates " , 

the words " or direct the licensed to stop manufac 
ture , sale or distribution of the said drugs and the 
stock thereof in the presence of an Inspector " shall 
be inserted ; 


Note : TheDrugs and Cosmetics Rules , 1945 48 amended 

upro 1 - 5 - 1979 is contained in the publigation of the 
Ministry of Health And Family . . Welfare (Deport 
ment of Health ) containing the Drirge and Cosmetica 

Act and the Rules PDGHS-61) . Subscquently the 
said rules have 1 een amended by the following 
notifications publis ;ed in part II , Section 3 . Sub 

Section ( i ) of the Gazette of India , namely : - - 
1 . GS. R . 1241 , dated 6 - 10 - 1979 
2 . G .S .R . 1242, datod 6 10 -1979 
3 . G . S . R . 1243 , datod 6 10 - 1979 
4 . G . S.R . 1281 , dated 11- 10 - 1979 
5 . G . S . R . 430 , dated 19 04 - 1980 
6 . G . S . R . 779 , dated 26 - 07 - 1980 
7. G .S .R . 540 ( E ) , dated 22-09 - 1980 
8. G .S .R . 680( E ) , dated 512 - 1980 
9 . GS.R . 631 (E ), dated 5 -12 - 1980 
10 . G .S .R . 682 ( E ), dated 5- 12 -1980 
11. G .S.R . 271E ), dated 17-01- 1981 
12 . G .S. R . 478 ( E ), dated 6 -08 -1981 
13. G .S.R . 62 ( E ), dated 5-C2-1982 
14 . G .S .R . 462(E ), dated 22 -06 - 1982 
15 . GS.R , 5104E ), dated 26 -07- 1982 

16 . G .S.R . 13 (E ), datec 7 - 11 -1983 
17. G . S .R . 318 ( E ), dated 1 05 - 1.984 
18 . G .S. R . 331 (E ), dated 8 -05- 1984 
19 . G . S. R . 460XE ), dated 20 -6 - 1984 
20 . GS.R . 487 ( E ), dated 2 - 07 - 1984 
21. G .S. R . 89( E ), dated 16 02 - 1985 
22. G .S . R , 788 ( E ), dated 10 10 - 1985 
23 , G .S.R . 17(E ), dated 7 - 11 -1986 
24 . G .S .R . 1049 ( E ), dated 29- 08 - 1986 
25 . G .S.R . 1060 ( E ), dated 5-09 -1986 
26 . G . S . R . 1115( E ). dated 10 -09 - 1986 
27 . G .S . R . 71 ( E ), dated 10 - 01 - 1987 
28 . G . S . R . 570 ( E ), dated 12- 06 - 1987 
29 . G . S . R . 626 ( E ). dated 2- 07 -1987 
30 . G . S .R . 792( E ), dated 17 -09. 1987 
31. G .SR , 371 (E ), dated 24- 03 -1988 
32, G .S .R . 75( E ) , dated 2 -06 - 1988 
33. G . Ş.R . 675 ( E ), dated 2-06 - 1988 
34 . G . S. R . 676 ( E ), dated 2 -06 - 1988 
35. G .S .R . 677( E ), dated 2-06 -1988 

36 . G . S. R . 680( E ), datod 6 -06 - 1988 
37. G .S.R . 735 (E ) , dated 24- 06 -1988 
38 , G .S.R . 813(E ), dated 27 -07 - 1988 
39, G .S.R . 944 ( E ), dated 21-09 - 1988 Corrigendum 
40 . G . S.R . 43 ( E ), dated 20 -71 - 1989 Corrigendum 
41 G . S.R . 44( E ), dated 20- 01- 1989 Corrigendum 
42. G . S .R . 100 (E ), dated 14- 02 - 1989 Corrigeudum 
43 . O .S .R . 443 (E ), dated 12 -04 -1989 
44 . G . S .R . 588 ( E ), dated 2-06 - 1989 Coriigendum 
45. G . S .R . 691 ( E ), dated 11-07- 1989 
46 . G . S . R . 784 ( E ) , dated 28 -08 - 1989 
47. G . S. R . 16 ( E ), dated 10 - 1 - 1990 
48 . G .S . R . 731 (E ), dated 23- 8 - 1990 
49 , G .S .R , 865 (E ), dated 25- 10- 1990 
50 . G . S .R . 11( E ). dated 7 -1 - 1991 


(b ) in sub - rule ( 2 ) , after the words " to which it relates " , 

the words or direct the licensed to stop manufac 
ture , sale or distribution of the said rugs and the 
stocks thereof in the presence of an Inspector " 
shall be inserted , 


3 . In rule 122- 0 ) of the principal rules , in sub - rule ( 1 ) , 
after the words " to which it rolatcs " , the words " or direct 
the licensec to stop collection , storage , processing , manufac 
true and distribution of the said substances and stocks there 
of in the presence of an Inspector " shall inserted . 


[No. X - 11014 /20 /94- DMS & PFA ] 
SHAILAJA CHANDRA , Jt . Secy. 
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: 1 . GSK 223 ( E ), dated 19 . 4 1921 
52 . G .S .R . 246 ( L.), « ales 1 95 - 1991 
53 , G .S . R . 301( E ) , dated 7 -6 -1991 
54. G . S . R . 302 ( E ), Jated 7 -6 -1991 
55 . G . S .R . 491 ( E ), dated 25 - 7 -1991 
56 . G . S . R . 495 ( E ) , dated 25 -7 - 1991 
57 . G .S .R . 532 ( E ), dated 14 - 8 - 1991 
58 . G . S .R . 626 ( E ), dated 14 - 10 -1991 
59 . G .S. R , 668 (E ), dated 7 -11 -1991 
60 . G . S . R . 730 ( E ), dalcd 10 - 12 - 1991 
61 . G .S .R . 59 ( E ), datel 22 - 1- 1992 
62 . G .S .R . 305 ( E ), dated 4 -3 - 1992 (Corriendum ) 

6 .3. G .S .R . 445 ( E ), dated 30 -4 - 1992 
64, G .S .R . 597 ( E ), dated 17 -6 - 1992 
65. G .SR , 663( F ) , dated 3 - 7 - 1992 . 
66 . G . S.R . 723( E ), dated 11- 8 - 1992. 
67 . G . S . R . 796 ( E ) , dated 1 - 10 - 1992 
68 . GSR . 877 ( E ), datel 17- 11- 1992 
6, 9 , G .S .R , 904 ( E ) , dated 2 - 12 -1992 
70 . G .S .R 923( E ), dated 14 -12 - 1992 
71. G .S . R . 27( E ) , dated 22- 1- 1993 (Corrigendum ) 
72. G .S.R . 28 ( E ), dated 22- 1 -1993 
73 . G . S . R . 861E ). dated 25 - 2 - 1993 


1 . G . S . R , 296 ( L ) , ditet 21- 3 - 1993 
75. GS.R . 373 ( 3 ), dated 13 -4 -1993 (Curligendum ) 
76 . G .S . R . 374 ( E ). latcd 13 - 4 - 1993 (Corrigendum ) 
77 . O .S . R . 447E ), dated 10 -6 - 1993 Corrigerdum ) 
78 . G . S . R . 658 ( E ), dated 19 - 10 - 1993 
79 , G .S .R . 673 ( E ), dated 27- 10 - 1993 
80 . G .S . R . 108 ( E ), datel 22 - 2 - 1994 
81. G . S . R . 109 ( E.), dated 22 - 2 - 94 
82 . G . S. R . 370 (E ), Jateď 7 - 4 -94 
8 .3, G .S .R . 466 ( E ), dated 17 - 5-94 
84. G . S. R . 615 ( E ) , dated 9 - 8 -94 
85 . GS.R . 659( E ), dated 31- 8 -94 
86 . G .S. R . 676 ( E ), dated 6 -9 -94 
87 . G . S . R . 811 ( E ), dated 14 - 11- 94 
88 . G .S .R . 812 ( E ), dated 14 - 11 -94 
89 . G .S . R . 8504E ), dated 7- 12- 94 
90 . G .S .R . 55 (E ), dated 7 - 2- 1995 (Corriger:dum ) 
91. G . S. R . 59 ( E ), dated 7 -2 - 1995 
92. G .S .R . 93 ( E ), dated 24 -2 - 1995 
93 . G . S . R . 495 ( E ) , dated 9 -6 -1995 
94 . G .S . R . 496 (E ) , dated 9 -6 -1995 
95 . G . S. R . 493 ( E ), dated 3 -15 - 1995 
16 . G . S . R . 553 ( F ) , dated 20 - 7 - 1995 . 


Privicu by 1118 v ."! ! er. Govt . of India Ppr95 . Ring Road, N Puri, Ne Delhi- 110044 

anu Pulislied hy the Controller of Publicií n .15 . 11. 11. - 110051, 1996 


